Alteracdes no aspecto e odor de medicamentos:
indicativos de desvio de qualidade

Assisténcia parte
das diretrizes da Politica Nacional
de Medicamentos (Portaria GM/
MS n° 3.916/98)" ¢ considerada uma das atividades
prioritarias da assisténcia a saide. Compreende um

Farmacéutica,

conjunto de atividades relacionadas ao acesso € ao uso
racional de medicamentos destinados a complementar
e apoiar as agoes de atencao a saude. O medicamento €
essencial, visto que nenhum outro fator, isoladamente,
influencia tanto a capacidade resolutiva dos servigos
de saude, sendo considerado insumo estratégico para
a melhoria da satde da populagao.

A implementagao das Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF) em medicamentos?, obrigatoria e
regulamentada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), visa garantir a qualidade
da producdo de medicamentos. Os processos de
vigilancia estabelecidos pela ANVISA consistem
nas agdes de registro e auditorias nas industrias
farmacéuticas, monitoramento da qualidade dos
medicamentos, fiscalizacdo e farmacovigilancia
na pos-comercializagdo. A  vigildncia  pOs-
comercializacdo ¢ uma atividade que busca detectar
possiveis eventos adversos, falta de eficacia
terapéutica, ou desvios de qualidade que possam
acontecer depois que um produto entra na fase de
comercializacdo, e que ndo puderam ser detectados
nos testes e ensaios realizados durante a fase de
pré-comercializa¢ao®. A forma farmacéutica de um
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medicamento € o estado final de apresenta¢do que
as substancias ativas farmacéuticas possuem apos
seu desenvolvimento farmacotécnico, a fim de
facilitar a sua utilizacdo e obter o efeito terapéutico
desejado, com caracteristicas apropriadas a via
de administragdo. O Centro de Medicamentos,
Cosméticos ¢ Saneantes do Instituto Adolfo Lutz
participa do Monitoramento da Qualidade de
Medicamentos de Programas com a Vigilancia
Sanitaria como Saude da Mulher, Saude Mental,
Dose Certa, assim como atende queixas técnicas de
usuarios com relatos de desvios de qualidade que
incluem alteragao da cor, presenca de particulas
estranhas, comprimidos fragmentados, entupimento
da agulha em suspensdes injetaveis, odor e sabor
desagradavel, presenga de grumos em suspensoes
para uso oral, vazamento do conteido de capsulas,
capsulas empedradas, entre outros.

O objetivo deste trabalho foi analisar as
notificacdes de medicamentos, relacionadas a
alteracdo no aspecto que ocasionaram suspeita de
desvio de qualidade, em programas de monitoramento
da qualidade de medicamentos e notificacdes de
usudrios por meio dos servigos de vigilancia sanitaria.

A anélise de aspecto consistiu na avaliacao
visual do medicamento, tendo como referéncia a
sua especifica¢do constante no registro na ANVISA.
Foram analisadas 36 amostras, constituidas de
diversas apresentagdes farmacéuticas e classes
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terapéuticas, nas modalidades de analises de

orientacdo e analises fiscal, constituidas de
comprimidos, capsulas, suspensdes e solucdes
injetaveis, solugdes, po para

suspensoes orais € géis.

suspensoes, €

Das 36 amostras analisadas quanto ao ensaio
de aspecto, 21(58,4%) apresentaram
msatisfatorios,

resultados
confirmando as queixas técnicas.
Na tabela 1 estdo apresentadas as diversas formas
farmacéuticas analisadas e o resultado referente ao
aspecto alterado, em relagao a especificacao do produto.

Tabela 1. Formas farmacéuticas e resultados insatisfatorios

Formas Quantidade de Alteragoes
farmacéuticas amostras observadas
Rachados, esfarelados,
presenca de particulas
Comprimidos 16 estranhas, cor com
presenga de pontuagdes
mais escuras
Presenga de corpo
Solugdes 08 estranho, alteragdo de
cor, odor
Suspensio oral 01 Presenga de grumos
, _ Presenga particulas ou
P6 para suspensdo e ,
LA 10 grumos apos a recons-
solucao (injetavel) o
tituigao
6 o1 Indicio de alteragdo do

produto (odor)

Na figura 1 estdo apresentadas as classes
terapéuticas analisadas e com seus respectivos

resultados.
Os desvios de qualidade no aspecto

dos medicamentos podem ser atribuidos a
diversos fatores como o teor de 4gua acima do
limite, tamanho inadequado das particulas e
problemas com excipientes, no caso de pos para
suspensdes injetaveis, afetando diretamente a
suspensibilidade. A exposi¢ao a luz e ao calor,
embalagens inadequadas e alto teor de umidade
podem alterar a cor e odor do produto. Apesar da
implementacdo das BPF, desvios de qualidade
sdo detectados, sendo o monitoramento da
qualidade de medicamentos durante a fase pos-
comercializacdo um fator considerado importante
para garantir a seguranca de uso e a eficacia
terapéutica, promovendo o uso racional de
medicamentos e prevenindo os riscos sanitarios®.
O Centro de Medicamentos, Cosméticos e
Saneantes do Instituto Adolfo Lutz tem participado
de programas de monitoramento da qualidade de
medicamentos com objetivo de colaborar nas
atividades relacionadas & promocao do acesso a
medicamentos pela populagdo, implementando
acoes ligadas a Vigilancia Sanitaria para oferecer
garantia quanto a qualidade e seguranca destes

importantes componentes de atengdo a satude.

Antiacidos
Antianémico
Antibioticos
Antidiabético
Antihipertensivo
Antiparkisonianos
Antitlcera

Repositor eletrolitico

B N° de amostras analisadas
@ N° de amostras insatisfatorias

Figura 1. Amostras analisadas quanto as classes terapéuticas
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